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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCIiCH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - DUBEN 2014

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kod
SUKL

Nazev LP

Vyrobce nebo

drzitel rozhodnuti

o registraci

Sarze/ ¢.
certifikatu

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci

- AQUA Dr. Kulich Sarze: 251113 Stazeni z Urovné Preventivni stazeni zdGvodu |I.
CARMINATIVA  Pharma, s.r.o., C. certifikatu: pacientl podezieni, ze Sarze byla
RUBRA Ceska republika  0596/1113/538 vyrobena ze suroviny, ktera

nespliiuje pozadavky na
mikrobiologickou jakost.

167381 TEMOMEDAC  Medac A120019) StaZeniz Urovné  Vysledky zkousky disolucepo 15 Il
180 MG, Gesellschaft zdravotnickych minutach mimo limity specifikace.
POR CPS DUR, fir klinische zafizeni Ve zkousce disoluce po 30 a 45
5x180 MG Spezialpraparate minutach Sarze vyhovéla.

53689 SEROXAT SMITHKLINE 035 Stazeni z Urovné Preventivni stazeni zddvodu Il
30 MG, BEECHAM zdravotnickych odchylky pfi vyrobé ucinné
PORTBL FLM,  LIMITED, Brentford, zarizeni latky.
30x30 MG Velka Britanie

84378 THIOGAMMA  Wérwag Pharma 12G102 StaZeni z Grovné Preventivni staZeni. M.
600 INJECT, GmbH & Co. KG, 13C132 zdravotnickych
INF CNC SOL, Boblingen 13G091 zafizeni
5%x20 ML

84379 THIOGAMMA  Woérwag Pharma 1104062 Stazeni z Urovné Preventivni stazeni. M.
600 INJECT, GmbH & Co. KG, 12G102 zdravotnickych
INF CNC SOL, Boblingen zarizeni
10x20 ML

155305 LEVOCETIRIZIN Actavis Group 11J25GAC Stazeniz rovné  Vysledky zkousky disoluce 1.
ACTAVIS 5 MG, PTCehf, 11J25GAB zdravotnickych po 15 minutdch mimo limity
PORTBL FLM,  Hafnarfjordur, zafizeni specifikace béhem doby
28x5 MG Island pouzitelnosti.

32920 PREDUCTAL Les Laboratoires 310600 StaZzeni z Grovné Nesoulad textli na obalech M.
MR, Servier, Francie zdravotnickych s registracni dokumentaci
PORTBL RET, zarizeni (na sekundarnim obalu nenf
120X35 MG uvedeno registracni ¢islo).

174700 TRUND Glenmark 56371C Uvolnéni
500 MG, Pharmaceuticals 56372C k distribuci, vydeji
PORTBL OBD, s.r.o.Praha, alécebnému
100 TBL Ceska republika pouziti.

174730 TRUND Glenmark 56357C Uvolnéni
1 000 MG, Pharmaceuticals k distribuci, vydeji
PORTBL OBD, s.r.o.Praha, a lécebnému
100 TBL Ceska republika pouziti

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadt stahovadni Sarzi kvili zavaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu lécby, ale nespadaiji do tridy |.

Trida lll - Zdvady, které nepiedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt poZadovdno pfislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tiidy | a Il.
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1. DULEZITA SDELENI

OSTATNI SDELENI SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

Sdéleni Svycarské regulac¢ni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (v baleni nalezeny ampule jiného pfipravku) se na zakladé sdéleni Svycarské regula¢ni auto-
rity stahuje lé¢ivy pripravek Midazolam Actavis 5 mg/5 ml, inj.sol., $arze 314090. Lécivy pFipravek neni v CR registrovén
a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z dlvodu zévady v jakosti (vyskyt ¢astic v lahvi¢ce) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje
lé¢ivy ptipravek 2% Lidocaine HCL Injection, USP, 3arze 32135DD. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovéan
a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dvodu zavady v jakosti (mozna kontaminace penicilinem) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration
stahuji homeopatické Iécivé pripravky Pleo Not, Pleo Fort, Pleo Ex, Pleo Stolo, Pleo Quent, Pleo Nota-Quent, vice
arzi. Uvedené léc¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z divodu zavady v jakosti (dvojnasobny obsah ucinné latky) se na zdkladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration
stahuje lécivy pripravek Midazolam 0,2 mg/2 ml in 0,9% NacCl for injection, inj., Sarze E1016227C a E0433735C. Lé-
¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

= Z davodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych castic v lahvi¢ce) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administra-
tion stahuje léc¢ivy pFipravek Cubicin 500 mg, inj., 3arze 280453F. Lé¢ivy pripravek je v CR registrovén, ale nema hlaseny
spotteby a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zadvady v jakosti (vyskyt ¢astic v lahvicce) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje Ié-
¢ivy pfipravek Propofol Injectable Emulsion, 1% 200 mg/20 ml (10 mg/ml), vice 3arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR regis-
trovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadské regulaéni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (vysledky OOS ve zkousce na disoluci ve 12 mésicich pouzitelnosti) se na zakladé sdéleni ka-
nadské regula¢ni autority stahuje lécivy pripravek NaturalLyte Sodium Bicarbonate Liquid Concentrate 81,25 g/|, liq.,
vice $arzi. Uvedeny lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic) se na zakladé sdéleni kanadské regulac¢ni autority stahuje lécivy pfipravek Cli-
nimix TR 5% D 16,6% (5% Travasol Amino Acid Inj. with Electrolytes in 16,6% Dextrose Inj.), inf sol., $arze W3K07C2,
W3L04C2, W3L04C2S. Uvedeny lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni argentinské regulac¢ni autority

= Z ddvodu zdvady v jakosti (bakteridlni kontaminace) se na zakladé sdéleni argentinské regula¢ni autority stahuje IéCivy
ptipravek Lasix 40 mg, tbl., $3arze 1L715, 2L715, 3L715. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dove-
zen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni Svédského inspektoratu

= Svédska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivych pripravkid spole¢nosti Seikagaku Corporation, Takahagi
plant, 258-5 Aza-Matsukubo, Oaza-Akahama, Ibaraki, Takahagi-shi, 318-0001, Japan. Byly zjitény neshody se zdsadami
SVP. Uvedeny vyrobce neni soucasti vyrobniho fetézce lé&ivych pFipravkd registrovanych v CR.

2. Sdéleni francouzského inspektoratu

= Francouzskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych ptipravkl spole¢nosti Tabuk Pharmaceutical Ma-
nufacturing Co.-Tabuk, 3844 Highway 15, PO Box 3633, Tabuk, 9222-47532, Saudi Arabia, Kingdom of. Byly zjistény
neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni soué¢asti vyrobniho fetézce lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pripravku  cislo sarze vydavajici autorita poznamka

Herceptin 150 mg,inf.  Padélek lé¢ivého H4311B07, H4329B01, Paul Ehrlich Institute,  Sarze nebyly urceny

plv. sol., 1x150 mg pfipravku H4284B04, H4319B02, Némecko pro cesky trh
H4324B03, H4196B01, (podrobnosti zde)

H4271B01, H4301B09,
H4303B01, H4143B01,
H4293B01, H4180B01,
N1010B02, H4105B01,
H4136B02, H4150B01,
H4152B04, H4168B02,
H4169B01, H4171B01,
H4179B02, H4184B01,
H4185B02, H4194B01,
H4195B01, H4261B01,
H4263B02, H4279B01,
N1001B01, N1002B02,

N1002B03
Remicade 100 mg,inf.  Podezieni na vyskyt 3RMA66304, Paul Ehrlich Institute, ~ Sarze nebyly uréeny
plv. csl., 1x100 mg padélku léc¢ivého 3RMA67102, Némecko pro cesky trh
pfipravku 3RMA68106, (podrobnosti zde)
3RMA67602

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

nazev pripravku charakter pripravku ¢isloSarze  vydavajici autorita poznamka

Super Fat Burner Capsules doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Maxi Gold Capsules doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou

Esmeralda Softgels doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Thinogenics dietary doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén

supplement used to Iécivou latkou prodané

promote weight loss pied

6.2.2014
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Bella Vi lnsane Bee Pollen  doplnék stravy s nedeklarovanou

Capsules IéCivou latkou

Bella Vi BTrim Max doplnék stravy s nedeklarovanou
Ié¢ivou latkou

Bella Vi BTrim Ultimate doplnék stravy s nedeklarovanou

Boost IéCivou latkou

Bella Vi Extreme doplnék stravy s nedeklarovanou

Accelerator [é¢ivou latkou

Bella Vi Insane Amp'd doplnék stravy s nedeklarovanou

IéCivou latkou
Bella Vi Amp'd Up doplnék stravy s nedeklarovanou
IéCivou latkou

201303

BTX13

BTRM3452

BTRX7654

VINA2013

AU2013AB,

BVAU813

FDA USA

FDA USA

FDA USA

FDA USA

FDA USA

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén
v CR vyskyt nezjistén
v CR vyskyt nezjistén
v CR vyskyt nezjistén
v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.5.2014

Obecné platné pokyny
Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze

UST-5 Nepfretrzita sluzba Statniho Ustav pro Ne 9/2000 1.10. 2000 - -
kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyZzadujici
neodkladny zasah z dGvodu snizeni
bezpecnosti lé¢iv a zdravotnickych
prostredkd

UST-11 verze4 Formulaf ozndmeni o pouziti Ne * 2.4.2013 UST-11 -
neregistrovaného lécivého pripravku verze 3

UST-15 verze 3  Postup zdravotnickych pracovnik( Ne * 2.7.2010 UST-15 -
a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezieni verze 2
na zavadu v jakosti |é¢ivého pripravku

UST-16 verze 1  Sponzorovani podle zdkona o regulaci Ne 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
reklamy

UST-19 verze 3  Z&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo, Ano * 3.12.2012  UST-19 -
pripadné lécivy pripravek podléhajici verze 2
registraci

UST-20 Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu Ne 7/2003 5.6.2003 - -
specifického |é¢ebného programu

UST-21 verze 3  Hlaseni vybranych lécivych pripravkd Ne * 3.1.2014 UST-21 =

verze 2
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zpisobu  Ne 9/2003 1.10.2003 - UST-17

podani a oball - doplnék
UST-23 verze 2  Poskytovéni reklamnich vzorkl humdannich ~ Ne 8/2008 1.8.2008 UST-23 -

[éc¢ivych pfipravkil verze 1

UST-24 verze 4 Promijeni a vraceni Uhrad nakladt za Ano * 1.7.2012 UST 24 -
odborné ukony provadéné na zadost verze 3

UST-27 verze 3  Regulace reklamy na humanni lécivé Ne * 19.9.2011  UST-27 -
pfipravky a lidské tkané a bunky verze 2

UST-29 verze Spravni poplatky, nahrady vydaji za Ano * 15.10.2013 UST-29 -

14 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 13

s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni ukony

UST-30 verze 4 Zakladni principy rozliSovani humannich Ano * 1.1.2014 UST-30 -
[é¢ivych pfipravk{ od jinych vyrobk verze 3

UST-31 verze 2 Principy identifikace humannich lécivych Ne * 24.7.2013  UST-31 -
ptipravkd v CR verze 1

UST-32verze 2  Hlaseni a evidence EAN kodu Ne * 17.9.2009  UST-32 -

verze 1

UST-33 Aplikace zédkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007 1.4.2007 UST-13 -
ve znéni pozdéjsich predpist ve vztahu
k Ié¢ivaim

UST-34 verze 1  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkii  Ne * 15.3.2014  UST-34 -
primyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu

UST-35 verze 1  Neintervencni poregistracni studie Ano  9/2008 1.10.2008  UST-35 -
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UST-36 verze 4

UST-37

Spravni poplatky, nahrady vydaj za
odborné ukony provadéné na zadost dle
zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé
pfipravky pro moderni terapie

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdance SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

Nazev

Ano

Ne

Angl.
verze

*

*

Vydan

1.7.2012

1.9.2013

Platnost od

UST 36 -
verze 3

Nahrazuje Dopliuje

REG-29 verze 2

REG-41 verze 1

REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

REG-62

REG-69 verze 3

REG-72 verze 2

REG-75 verze 1

REG-78 verze 5

REG-80 verze 1

REG-81 verze 1

REG-83

REG-84 verze 2

REG-85 verze 1

REG-86

REG-87 verze 1

Nazvy lécivych pfipravki

Klasifikace lécivych pripravkd pro vydej
Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni
pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravk(

v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii
Pozadavky na registraci lécivych ptipravka,
pfi jejichZ vyrobé byly pouzity latky
pochazejici z lidské krve i jejich slozek
Parametrické propousténi

Z&dost o prevod registrace

Zé&dost o zrueni registrace lé¢ivého
pfipravku

Zatazovani |éc¢ivych pripravkl mezi
vyhrazena léciva

Zéadost o vedeni procedury vzdjemného
uznavani s CR jako referen¢nim ¢lenskym
statem

Zarazeni léc¢ivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicindlnich plynG
Pozadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti tykajici se
registracni agendy

Pridélovani DCP slotl

Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého
pfipravku

Z&dost o povoleni soubézného dovozu

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne
Ne

Ano

Ano
Ne

Ano

*

*

11/1999

2/2002

*

10/2008

12/2008

*

8/2005

1.9.2010

10.6.2011

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

1.3.2002

5.8.2013

2.4.2013

21.10.2008

18.11.2013

10.11.2008

12.2.2009
1.9.2005

1.1.2014

5.10.2010
1.11.2011

19.3.2014

REG-29 -
verze 1

REG-41 =

REG-59 =

REG-60 =

REG-69 -
verze 2

REG-72 -
verze 1

REG-75 =

REG-78 -
verze 4

REG-80 =

REG-81 =
REG-49 =

REG-84 -
verze 1
REG-85 -
UST-28 -
verze 1
REG-87 -
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-62
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-1

VESTNIK SUKL 1a -

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 2. POKYNY SU KL

REG-88 Z&dost 0 zménu povoleni soub&zného Ano * 1.11.2011 - -
dovozu

REG-89 verze 1 Dokumentace predkladana s Zadosti Ano * 20.9.2013  REG-89 -

o prodlouzeni platnosti registrace

REG-90 Z4adost o0 zménu v oznaéeni na obalu nebo Ano * 4.8.2013 - -
pribalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem Udaju o pripravku

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
PHV-3 verze 3  Neintervencni poregistracni studie * 4.2.2014 PHV-3 -
bezpecnosti humannich Iéc¢ivych pfipravki verze 2
PHV-4 verze 2 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinki Ne * 1.7.2013 PHV-4 -
verze 1
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF a ke Ne * 1.7.2013 - -

jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu Ne * 25.4.2014 - -
a distribuci edukacnich materiald uréenych
pro zdravotnické pracovniky a pacienty

GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) — v jednotlivych modulech jsou uvedeny
zakladni informace o zajisténi farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti o registraci, narodni agentury
a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano  5/1998 1.6.1998 - =
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano  5/1998 1.6.1998 - -
KLH-10 verze 1 Vymezeni zdkladnich pojm0 a zésady Ano * 9.6.2011 KLH-10 -
spravné klinické praxe
KLH-11 verze 1  Etické komise Ano * 10.6.2011  KLH-11 -
KLH-12 verze 3 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe Ano * 1.1.2012 KLH-12 -
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni verze 2
klinického hodnoceni
KLH-16 verze 1  Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 -
KLH-17 verze 1  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH-17 -

KLH-19 verze 1 Podklady potfebné pro povoleniklinického ~ Ano  11/2008 21.10.2008 KLH-19 =
hodnoceni IéCiva - pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 verze 5 Z&dost o povoleni / ohlaeni klinického Ano * 1.1.2013 KLH-20 -
hodnoceni verze 4

KLH-21 verze 5 Hlaseni nezadoucich ucinkl humannich Ano * 1.6.2013 KLH-21 -
[é¢ivych pripravkl v klinickém hodnoceni verze 4
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5

VESTNIK SUKL 1a -
Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 2- PO KYNY S U KL
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH-EK-01 Zadost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -

k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice — pozadavky na predkladanou
dokumentaci

* Pokyn je uveiejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory Ié¢iv

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze

DIS-8verze4  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 3.2.2014 DIS-8 -
k distribuci lé¢ivych pfipravki verze 3

DIS-10 verze 2 Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano * 3.2.2014 DIS-10 -
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci verze 1
[é¢ivych pfipravkl vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

DIS-12 verze 2 Pokyny pro distribuci IéCivych latek Ne * 25.10.2013 DIS-12 =
a pomocnych latek osobam opravnénym verze 1
pfipravovat Iécivé pfipravky

DIS-13 verze4  Hla3eni dodavek distribuovanych huméannich Ano * 1.1.2011 DIS-13 -
[é¢ivych pfipravkd verze 3

DIS-14 verze 1  Zasilky humanitarni pomoci obsahujici lé¢ivé Ne * 19.1.2009 DIS-14 -
pfipravky

DIS-15 verze 3  Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani ~ Ne * 6.11.2013  DIS-15 -
a prepravé léciv verze 2

VYR-10 verze 1 Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008 1.3.2009 VYR-10
aseptickych procesu

VYR-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano  6/2001 1.7.2001 VYR-13 -

IéCivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 verze 2 Pokyny pro spradvnou vyrobni praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 -
vyrobé lécivych latek verze 1

VYR-27 verze 3  Z&dost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych Ne * 15.1.2013  VYR-27 -
pripravkl, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych verze 2

pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajl o vyrobé

VYR-29 verze 2 Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
k vyrobé transfuznich pfipravk( a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30 verze 2 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu léc¢ivych  Ne * 1.1.2010 VYR-30 -
pripravkd verze 1

VYR-31 verze 1 Vydavani certifikatl sprdvné vyrobni praxe Ne * 6.10.2008  VYR-31 -
pro vyrobce Iécivych latek

VYR-32 verze 4 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 16.2.2014  VYR-32 -
- Pracovnici verze 3

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12
a odhad populace mikroorganismii

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -
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http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34

VESTNIK SUKL 1a -
Mésicni informace o léivech a zdravotnickych prostredcich 2. POKYNY SUKL
VYR-35 verze 1  Postup povolovani vyroby lécivych pfipravkCi Ne * 1.9.2008 VYR-35 -

v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz
hodnocenych lécivych pfipravki ze tretich

zemi
VYR-36 Cisté prostory Ne 10/2008  1.3.2009 - -
VYR-39 verze 1  Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim  Ne * 1.6.2010 VYR-39 -
lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formétu povoleni Ne * 26.2.2013 - -

k vyrobé a certifikatu spravné vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozc(, vyrobct Ne @ 2.4.2013 - -
a distributord lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze3 ~ Narodni program monitorovani shody se Ne * 5.11.2012  SLP-6 -
zasadami SLP verze 2
SLP-7 Zéadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -

podminek SLP

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Nazev Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliiuje

LEK-5verze3  Doporucené doby pouZzitelnosti [é¢ivych * 1.10.2013  LEK-5verze 2 -
pripravkl pripravenych v 1ékarné

LEK-9 verze 1 Zachazeni s l1éc¢ivymi pfipravky ve 6/2008 1.6.2008 LEK-9 -
zdravotnickych zafizenich

LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni lé¢ivych 12/2008 5.12.2008 = =
pripravka v 1ékarnach

LEK-13 verze 5 HIla3eni o vydanych lécivych pfipravcich * 3.2.2014 LEK-13 verze 4 -

LEK-14 verze 2 Kyslikové koncentratory pro pouziti * 25.3.2013  LEK-14 verze 1 -
s rozvody medicinalnich plyn(

LEK-15 verze 1 Medicinélni vzduch pro pouziti s rozvody * 15.3.2013  LEK-15 -
medicinalnich plyn(

LEK-16 verze 1  Zasady zésilkového vydeje lécivych * 2.4.2013 LEK-16 -

pripravka v 1ékarnach

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdance SUKL
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19verze3  Kontrola zdravotnickych prostredki Ne * 3.2.2014 ZP-19 -
u poskytovateld zdravotni péce verze 2
ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano  9/2004 1.10.2004  PZT-15 -

dozoru u zdravotnickych prostredkid veetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice
ZP-21 Kontrola provadéni klinického hodnoceni Ano  10/2004 1.11.2004 PZT-16 —
zdravotnickych prostredkl u poskytovatell
zdravotni péce

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
CAU-04 verze 4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni Ne * 1.8.2013 CAU-04 -
vy$e a podminek Uhrady maximalni ceny verze 3

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek thrady lécivého ptipravku /
potraviny pro zvlastni [ékarské ucely

CAU-05 verze 3 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne * 1.8.2013 CAU-05 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce verze 2
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni lékarské ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne * 1.8.2013 CAU-06 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce verze 1
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni Iékarské ucely

CAU-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikacido  Ne * 18.3.2014 - -
Uhradové soutéze

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V DUBNU 2014

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 410 Pocet oznameni (¢.j.) 0
Pocet pouzitych pripravka 69 Pocet pouzitych pripravka 0
Pocet pacientl 1452 Pocet pacientl 0
Pocet indikaci 136 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 107 Pocet pracovist 0

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V DUBNU 2014

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST ~ REGISTRACNI  DISTRIBUTOR PRELEPOVANI SEKUND. ROZDILY MEZI SOUBEZNE
FORMA BALEN( ¢isLo OBALU DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
LEXAURIN15  1,5mg Por.tbl.nob.  30tbl. 70/010/84- Beta Pharms.ro,  Pharma Solutions sr.o, Bmo,  Zptisob uchovani:
A/C/ Slavicin, Ceska ~ Ceské republika SD: Uchovavejte pfi teploté
PI/001/14 republika do 25 °C, chrante pred
vihkosti.

R: Uchovdvejte pfi teploté do
25 °Cv pavodnim vnitfnim
obalu, aby byl pfipravek
chrénén pred vihkosti.
Nézev pipravku uvedeny na
SD: LEXAURIN 1,5 mg

R: LEXAURIN 1,5

CITALEC20 20mg Por.tbl.fim.  30tbl. 30/553/05-C/  GlucoPharma Alliance Healthcare s.r.o,, nejsou
Zentiva PI/002/14 s.r.0, Praha, Ceské  Praha, Ceské republika
republika Galmed as., Ostrava -
Radvanice, Ceska republika
(misto vyroby Pchery -
Theodor, CR)
POSTINOR-2  0,75mg Portbl.nob.  2thl. 17/834/99-C/  GlucoPharma Galmed a.s., Ostrava - nejsou
PI/001/14 s.r.0, Praha, Ceskd  Radvanice, Ceska republika
republika (misto vyroby Pchery -
Theodor, CR)

Alliance Healthcare s.r.0,,
Praha, Ceska republika

PREBALOVANi SEKUND.
OBALU

FEMODEN 003mg/  Portblobd. 3x21thl.  56/220/93-C/  KabuPharma Alliance Healthcare s.r.o, Nézev pfipravku + zkratky dn
0,075mg PI/002/14 s.r0, Praha, Ceské  Praha, Ceskd republika v tydnu uvedené na blistru:
republika SD: FEMODENE + nézvy dnl

vanglictiné, jejich preklad
je v PIL, do krabicky vlozena
nalepka se zkratkami dnli

v éestiné a ndvodem na
pitelepent blistru.

R: FEMODEN+ zkratky dn(i
v Cedtiné
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MAITALON 3,00mg/

3mg/0,03mg 0,03 mg

potahované

tablety

BONEFOS 800 mg

800mg

BONEFOS 800 mg

800 mg

DETRALEX 500 mg

DETRALEX 500 mg

BONADEA 0,03mg/
20mg

MIRELLE 0,015 mg/
0,06 mg

Por. thl. fim.

Por. thl. fim.

Por. thl. fim.

Por. thl. fim.

Por. tbl. flm.

Por. thl. flm.

Por. tbl. fim.

3x21thl.

60 tbl.

60 tbl.

60 tbl.

60 thl.

3x21thl.

3x28tbl.

17/267/10-C/
PI/002/14

44/291/99-C/
PI/002/14

44/291/99-C/
PI/001/14

85/392/91-C/
PI/001/14

85/392/91-C/
PI/002/14

17/599/11-C/
PI/001/14

17/408/00-C/
PI/001/14

Kabu Pharma
5.0, Praha, Ceskd
republika

Kabu Pharma
510, Praha, Ceska
republika

VMT Unions.r.o,,
Praha, Ceska
republika

GlucoPharma
510, Praha, Ceskéd
republika

Aara Pharms.r.o,
Ostrava, Ceska
republika

Kabu Pharma
5.0, Praha, Ceskd
republika

Kabu Pharma
510, Praha, Ceska
republika

Alliance Healthcare sr.0,,
Praha, Ceska republika
Dr. Mdiller Pharma s.r.o.,
Hradec Kralové, Ceska
republika

Alliance Healthcare s.r.o.,
Praha, Ceska republika

Dr. Miller Pharma s.r.0,, Hradec
Kralové, Ceska republika

Alliance Healthcare s.r.0,,
Praha, Ceska republika

Galmed a.s,, Ostrava -
Radvanice, Ceska republika
(misto vyroby Pchery -
Theodor, CR)

Medicom International s.r.0.,
Brno, Ceska republika

Alliance Healthcare sr.0,,
Praha, Ceské republika

Dr. Mdiller Pharma s.r.0, Hradec
Kralové, Ceska republika

Alliance Healthcare s.r.o.,
Praha, Ceska republika
Dr. Miller Pharma s.r.0,,
Hradec Kralové, Ceska
republika

Nézev pfipravku + zkratky
dnd v tydnu uvedené na
SD:ARANKA+nédzvy dnl

v portugalsting, jejich preklad
jevPIL, do krabicky viozena
nélepka s ceskym nézvem
pripravku,MAITALON"

a zkratkami dn0i v ¢estiné

s ndvodem na pielepent blistru.
R: MAITALON + zkratky dnGi

v Cedtiné

Doba pouZitelnosti:

SD: 18 mésicl

R: 2 roky

Zplsob uchovévani:

SD: Uchovavejte pfi teploté do
25°C. Uchovévejte v plivodnim
obalu, aby byl pfipravek
chranén pfed svétlem.

R: Uchovavejte pii teploté do
30°C. Uchovévejte v plivodnim
obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem

nejsou

nejsou

Zplsob uchovéni pfipravku:
SD: Tento lécivy pfipravek
nevyzaduje Zidné zvlastni
podminky uchovavani.

R: Uchovavejte pri teploté
do30°C.

Zplsob uchovani pfipravku:
SD: Tento lécivy pfipravek
nevyZzaduje zadné zvIastni
podminky uchovévani.

R: Uchovavejte pfi teploté
do30°C.

nejsou

Doba pouZitelnosti:

SD: 34 mésict

R: 3 roky

Nézev pfipravku uvedeny na
SD: MICROGESTE

R: MIRELLE
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MINESSE 0015mg/  Por.thl.fim. 3x28thl.  17/123/00-C/  Pharmedexsro, DITAvyr.druzstvoinvalidi,  Doba pouzitelnosti:

POTAHOVANE 0,06 mg PI/001/14 Praha, Ceska Tabor, Ceska republika SD: 34 mésic(
TABLETY republika SVUS Pharma a.s,, Hradec R: 3 roky
Kralové, Ceské republika Nézev pfipravku + zkratky dn
Alliance Healthcare s.r.o,, v tydnu uvedené na blistru:
Praha, Ceska republika SD: MINESSE+nézvy dn(i v por-
tugalstiné, jejich preklad je v PIL
R: MINESSE POTAHOVANE TAB-
LETY + zkratky dnli v estiné
TIAPRIDAL 100 mg Por.tbl.nob.  50tbl. 68/171/85-C/  Pharmedexs.r.o,  DITA vyr. druzstvo invalidd, Nazev pfipravku uvedeny na
PI/001/14 Praha, Ceska Tabor, Ceska republika blistru:
republika SVUS Pharma a.s., Hradec SD: TIAPRIDAL 100 mg

Kralové, Ceska republika R: TIAPRIDAL
Alliance Healthcare s.r.o.,
Praha, Ceska republika

SEVORANE 250 ml Inh.sol. 250 ml 05/384/97-C/  AaraPharmsro, Medicom International s.ro,  nejsou
PI/001/14 Ostrava, Ceska Brno, Ceska republika
republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prostiedk, pfipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢&. 4 (2014)
CSN EN 14476 (Rusi CSN EN 14476 +A1 vydanou Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika - 66 5217
06/2007) Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke

stanoveni virucidniho Ucinku v oblasti zdravotnictvi -

Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2 / stupen 1)
CSN EN 60601-1-9 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-9: 36 4801
Zména Z1 Vseobecné pozadavky na zékladni bezpec¢nost

a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
Pozadavky na névrh s ohledem na Zivotni prostredi

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivéani jako CSN

CSN EN ISO 8980-3 ed.2 Oc¢ni optika — Dokoncené brylové ¢ocky 195105
Plati od 2014-05-01 s neopracovanym okrajem — Cast 3: Specifikace

(S G¢innosti od 2016-10-31se zrusuje CSN EN ISO propustnosti a zkusebni metody

8980-3 vyhlasenou 05/2005)

CSN EN ISO 14889 Oc¢ni optika - Brylové ¢ocky - Zakladni pozadavky 195106
Plati od 2014-05-01 na dokoncené nezabrousené brylové cocky

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN ISO 14889

vyhlasenou 07/2009)

CSN EN ISO 28888 Stomatologie — Screeningové metoda pro 856027
Plati od 2014-05-01 hodnoceni erozniho potencidlu Ustnich vod na

zubni tvrdé tkané
CSN EN ISO 8980-3 Oc¢ni optika — Dokoncené brylové ¢ocky 195105
Zména Z1 s neopracovanym okrajem — Cast 3: Specifikace
Plati od 2014-05-01 propustnosti a zkusebni metody

(Soubézné plati s CSN EN 1SO 8980-3 ed.2, ktera tuto
normu nahradi od 2016-10-31)
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V rdmci 108. zasedani Vyboru pro humanni léc¢ivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 22.-25. dubna 2014 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.

¢islo

Oznaceni

Datum
vydani

Nazev
do

Pfipominky Schvaleno/

Prijato

Datum vstupu
pokynt
v platnost

14-128000  EMA/CHMP/CVMP/  08.04.14 Concept paperon 09.07.14 - -
QWP/128000/2014 the establishment of
a guideline on the selection
of sterilisation processes for
drug products
14-151853  EMA/ 28.04.14 Therole of the pathological 31.07.14 - -
CHMP/151853/2014 Complete Response as an
endpoint in neoadjuvant
breast cancer studies
11-41071 EMA/CHMP/CVMP/  21.03.14 Guideline on stability - Unor2014  Srpen 2014
QWP/441071/2011- testing for applications for
Rev.2 variations to a marketing
authorisation
14-187338  EMA/CHMP/ 25.04.14 Guideline on process 31.10.14 - -
BWP/187338/ 2014/ validation for the
DRAFT manufacture of
biotechnology-derived
active substances and
data to be provided in the
regulatory submission
14-187944  EMA/CHMP/ 25.04.14 Guideline on non-clinical 31.07.14 - -
SWP/187944/ 2014 local tolerance testing of
Rev. 1/DRAFT medicinal products
05-32775 EMEA/CHMP/ 25.04.14 Guideline on non-clinical 31.07.14 - -
BMWP/32775/2005_ and clinical development of
Rev.2/ similar biological medicinal
DRAFT products containing
recombinant human insulin
and insulin analogues
14-78086 EMA/CHMP/ 25.04.14 Concept paper on viral 31.07.14 - -
BWP/78086/2014 safety of plasma-derived

medicinal products with
respect to hepatitis E virus
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

70

Nérodni Narodni
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zrudeni registrace

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2014

250

200

m2-14 m3-14 wm4-14
150

220
177
163
135
100 91 95
85
5
‘B - =
J . || |

Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené | Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Nérodni RMS CMmS

Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

o

B
N
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

350

307

300

250

200

150

100

50

0
Narodni Narodni Narodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typul ll Pl a obal typu IA typu IB typulll Pl a obal zmény
(grouping,
B2-14 83-14 m4-14 worksharing)

*Jedna zadost mUGze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2014

1400

1234

1200

1000

800

600

400

200

0
Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyiizené Nové Vyfizené Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni Narodni Narodni Narodni MRP MRP MRP MRP typu MRP hromadné
typu lA typu IB typu ll typu PI typu IA* typu IB* typu II* Pl a obal* zmény
a obal (grouping,

» oy . . v o, worksharing)*
*Jedna zadost mUze zahrnovat vice reaistracnich cisel. 9)
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PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTIV 1. CTVRTLETI 2014 - ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

Klinické hodnoceni Prijato Vydana Zamitnuti Stazeni
Zzadosti rozhodnuti  zcelkového zcelkového
poctu poctu
Zé&dost o povoleni KH 21 31 1
Ohlaseni KH 51 75 6
Ohlaseni dodatku ke KH 556 723
VHP procedury (Voluntary Harmonisation Procedure) 16 9

Od zacatku cervence docasné ukoncena Ucast ve VHP procedurach, posuzujeme pouze dodatky ke studiim, které jsme ve
VHP schvalili; od ledna 2014 opét zapojeni do VHP procedury (pfijata ucast — zadost na konci prosince, validace jiz leden
2014)

Pocet posouzenych zadosti o specifické l[é¢ebné programy 18
Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie) 0
Pocet pracovnich schlizek MEK

Pocet pracovnich schiizek LEK — seminar 0

Agenda neregistrovanych Iécivych pripravki - pfijato, zaevidovano, zpracovdno - 1 058 oznameni

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 1. CTVRTLETI
2014

Zadosti
Nedoireseno Prijato Souhlasné Nesouhlasné Zamitnuti StaZeni Prechazi S inspekci
zminulého Zadosti stanovisko stanovisko  Zadosti zadosti do nového
obdobi obdobi
Zadost o vydani 4 94 91 0 1 0 6 43
stanoviska
(Iékarna)
Zédost o vydani 0 7 4 0 0 0 3 2
stanoviska
(vydejna ZP)
Inspekce
Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni zdvad Sankce PInéni
planu
v %
celkem naslednd na 1 2 3 pozastaveni pozastaveni piikazy/
podnét pripravy provozu navrhy
na SR
Lékarny 232 227 5 153 46 33 5 0 12/4 105,9
Kontrola 110 109 1 82 24 4 0 0 3/0 123,6
navykovych latek
Cenovd kontrola 12 12 0 0x 0 0 2/0 63,2
nalez
ONM 6 6 0 3 0 3 0 0 0/0 100
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Pracovisté 0 0 0 0 0 0 0 0 0/0 100
pfipravujici

autovakciny

Zdravotnicka 78 67 1 52 21 5 0 0 1/0 106,8
zafizeni

Prodejci 9 9 0 5 4 0 0 0 0 100

vyhrazenych léciv

Hodnoceni:

1 - bez zavad nebo drobna zavada
2 - vyznamna zdvada

3 - kriticka zavada

DISTRIBUCE
Zadosti
Nedoreseno Prijato zadosti Vydana Pocet Pocet Prechazi
z minulého rozhodnuti zamitnuti zastaveni/ do nového
obdobi stazeni obdobi
Zé&dost o povoleni distribuce 8 14 14 0 0 8
Zé&dost o zménu povoleni distribuce 24 26 35 0 0 15
Zé&dost o zruseni povoleni distribuce 0 5 4 0 0 1
Inspekce

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

Uvodni  nasledné cilené zména dobré  uspokojivé neuspokojivé kritické poruseni nehodnoceno
zakona

10 45 11 12 43 6 7 9 20 0

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU V 1. CTVRTLETI 2014

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

uvodni nasledna cilend zména zména+ splnuje nespliuje kritické poruseni nehodno-

nasledna zdkona  ceno
Vyrobci lé¢ivych 2 11 0 4 0 8 0 0 0 8
pripravk{
Vyrobci léCivych 0 4 0 1 1 0 0 0 0 6
latek
Kontrolni 2 1 0 0 0 3 0 0 0 0
laboratore
KB 0 3 0 0 0 3 0 0 0 0
ZTS 0 12 0 1 0 13 0 0 0 0
SKP - EK 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1
TZ 2 11 2 2 1 16 0 0 0 2
DL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0oz 1 11 1 0 0 0 0 0 0 13

KB - krevni banka, SKP EK - etické komise, TZ - tkdriové zarizeni, DL - diagnostickd laborator, OZ — odbérové zarizeni
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Druh naslednych opatieni

SLP inspekce Pocet kontrol Spliuje Nerozhodnuto Nespliuje
Celkemzal.Q 1 1

Druh naslednych opatieni
SKP OSTATNI inspekce  Pocet kontrol Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona
Celkemzal.Q 3 0

Vydana povoleni, zmény v povoleni u vyrobcl

Druhy zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Zadost o povoleni vyroby — vyrobce Ié&ivych pFipravki 0 2

Zéadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 2 1

Zéadost o povoleni vyroby — ZTS 0 0

Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pFipravkii 18 16 + 2 zastaveni SR
Zéadost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 2 1+ 1 zastaveni SR

—_
—_

Z&dost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 6

Zéadost o zrudeni povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pFipravkii 0 0
Zadost o zruseni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 1 0
Z&dost o zrudeni povoleni vyroby — ZTS 0 0
Z&dost o povoleni tkafového zafizeni 2 1
Zé&dost o povoleni odbérového zafizeni 1 1 zastaveni SR
Zéadost o povoleni diagnostické laboratore 0 0
Zéadost 0 zménu povoleni tkdfového zafizeni 8 5
Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizeni 0 0
Z&dost o zménu povoleni diagnostické laboratore 0 0
Vydané certifikaty, registra¢ni agenda
Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro lécivou latku 11 11
Certifikat pro lécivy pripravek 61 61
Certifikat SLP 0 1
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek 3 1
Certifikat SKP 1
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni ¢islo pro kontrolni laborator 0 0
Posouzeni splnéni SVP v rdmci registra¢ni agendy 240 240
Certifikace vyrobc a kontrolnich laboratofi po inspekci 3 21

a vloZzené do EudraGMP databaze
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PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 1. CTVRTLETI 2014

Ustav plni tkoly také v oblasti requlace zdravotnickych prostfedkd. V prvnim &tvrtleti roku 2014 vykonaval Ustav ve vztahu
ke zdravotnickym prostfedkdim c¢innosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedk( a kontrol zdra-
votnickych prostfedkl u poskytovateld zdravotnich sluzeb.

A. Prehled udaji o c¢innosti oddéleni klinického hodnoceni a vigilance zdravotnickych prostiedk

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani ndpravnych nebo preventivnich opatreni bylo ozndmeno a zahajeno Setfeni
98 nezadoucich pfihod dévanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostfedk( (ZP) pfi poskytovani zdravotnich sluzeb na
uzemi CR. Déle bylo pfijato 121 hlaeni o napravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobct nebo jejich
zplnomocnénych zastupcd, pripadné distributord, které se tykaly zdravotnickych prostfedki distribuovanych na cesky trh.

V ramci klinickych zkousek zdravotnickych prostredkil bylo provedeno 7 kontrol a zkontrolovano 6 druhtd ZP. Ke viem pro-
bihajicim klinickym zkouskéam v CR bylo ozndmeno 25 zavaznych nezadoucich pfihod.

Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek zdravotnickych prostfedki (KZ ZP)

Kontroly Provedené Hodnoceni

(pocet)

Celkem ztoho planované 1 2 3
KZ ZP u poskytovatele 7 7 0

zdravotnich sluzeb

Kontroly jsou hodnoceny stupnici 1 az 3 dle zavaznosti zjisténych zavad (1 - drobné zavady, 2 — vyznamné zavady, 3 - kri-
tické zavady).

B. Piehled udaju o ¢innosti oddéleni kontroly zdravotnickych prostiedkd u poskytovatelli zdravotnich sluzeb

Dozorova ¢innost SUKL v oblasti pouzivéani zdravotnickych prostfedkd je zaméfena na plnéni pozadavki zakona ¢. 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpe¢nymi a G¢innymi zdra-
votnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouZziti k i¢elm, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi po-
skytovatel(l ani pacient(.

V 1. ¢tvrtleti roku 2014 bylo inspektory oddéleni kontroly zdravotnickych prostfedkd provedeno celkem 8 kontrol u posky-
tovatell zdravotnich sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovano 45 zdravotnickych
prostfedku (dale jen,ZP).

Tabulka 2: Pocty inspekci uskute¢nénych podle planu, pocty cilenych inspekci provedenych na zakladé podnétti a jejich vysledky

Poskytovatel Pocet kontrol ztohonapodnét 1 % 2 % 3 %
O¢ni 2 0 0 0 2 100 0 0
Stomatologickd 3 0 1 33 2 67 0 0
Gynekologie 2 0 0 0 2 100 0 0
Poliklinika 1 1 1 100 0 0 0 0
CEKLEM 8 1 2 6 0

Inspekce jsou hodnoceny stupnici 1 az 3 dle vyskytu a zavaznosti zjisténych zavad
(1 - bez zavad nebo drobné zavady, 2 — vyznamné zévady, 3 - kritické zavady).

Celkovy pocet kontrolovanych ZP bylo 45, z toho bez zavad bylo 35 pfistroji. U 10 pfistrojl bylo identifikovano celkem
12 zavad, zavady byly zjistény u 2 pfistrojli zafazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifika¢ni t¥idy llb. U vSech
45 pristrojli byly kontrolovany doklady o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Bylo pfedano celkem 32 podnétl na oddéleni pravni podpory zdravotnickych prostfedk( k dalsimu fizeni.
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PREHLED LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL V 1. CTVRTLETI 2014

TypLkr Lékarna

Vedouci lékarnik

Telefon

42995720

9499540

78995520
89995860
73995104

91995126

41995610
66995360

53995380

72995177

72995178

87995107
87995112
37995250
82995680

92995520

06995490

01995640

54995650

60995640

73995105

N N N N

OOvL

Lékérna na
Masarycce

Dr. Max LEKARNA

Dr. Max LEKARNA
Lékarna Pharmia
Dr.Max LEKARNA

Lékarna
Hostalkovice
Lékarna U Petra
Lékarna
Sunpharma
Lékarna Jizerka

Lékarna TYPOS
Dr.Max LEKARNA

Lékarna Silesia
BENU Lékarna
Dr. Max LEKARNA
BENU Lékarna

Lékarna Harmonia
Lékarna
Studentsky dim
Lékarna
Neopharm
Washingtonova
Lékarna Sano
OOVL-L Medina
Lékarna U Rytire

Lékarna Pod vézi

T.G.Masaryka 54, Karlovy Vary, 360 01

Meziti¢ska 2900, Roznov pod
Radhostém, 756 61

Dukelska brana 25/7, Prostéjov, 796 01
Olomoucka 66, Sternberk, 785 01
U délnice 744, Modfice, 664 42

Petrkovicka 144, Ostrava —
Hostalkovice, 725 28

Svaty KFiz ¢p. 302, Cheb, 350 02

Stemberkova 1640, Rychnov nad
Knéznou, 516 01

Krkonosska 668, Tanvald, 468 41
Béhounska 15, Brno, 602 00
Halasovo nameésti 6b, Brno, 638 00

Jablunkovska 2041, Cesky Tésin, 737 01
Dlouha ttida 860/1a, Havifov, 736 01
Vodnanska 51, Prachatice, 383 01

Dr. E. Benese, OC Kaufland, Otrokovice,
765 02

Zborovska 2008, Hranice, 753 01
Bila 2571/6, Praha 6, 160 00

Washingtonova 9, Praha 1, 110 00

Dobiasova 1008/11, Liberec, 460 06

namésti Pod Lipami 135, Zlonice, 273
71

Mikulase Strely 420, Krucemburk, 582
66

Lidicka 10, Pohorelice, 6941 23

Mgr. Lyudmila
Levkovets

PharmDr. Veronika
Jermlova

Mgr. Silvie Bajgarova
Mgr. Olga Dolezelova

PharmDr. Miroslava
Pavelkova

Mgr. Ondiej Kaminsky

Mgr. Lukas Kopecky

Mgr. Igor Simon

PharmDr. Lada
Johnova

Mgr. Martina
Gernertova

PharmDr. Irena
Samkova

Mgr. Daniela Chlupova
Mgr. Hana Tomanova

Mgr. Jana Zakova

Mgr. Lenka Slovakova

PharmDr. Daniela
Konecna

PharmDr. Jana
Chraskova

Mar. Silvia Badinkova

PharmDr. Stanislava

Brejchova

PharmDr. Zdenka
Niedobova

PharmDr. Jaroslava
Mokra

PharmDr. Andrea
Proschkova

351014433

571631931

582339952
734 854 695

739329 176,
547 385 314
776 154 144

603 449 036
739553039

483 305013

778 437 811

545 222 207

558711902
731638115
388311034
731638114

724 600 783

222766 997

727 803 832

739327 141

604 224 848

569697 131

519424
086-7
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3. INFORMACE

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor(i 1é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 1.4.2014 do 30. 4. 2014.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci lé¢ivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych ptipravku ze tretich
zemi (I).
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk( v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zatizeni (TZ), odbérového zatizeni (OZ), diagnostické laboratofe (DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektam, které dfive nebyly
distributory léciv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

Subjekty provadejici distribuci léc¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni poz-
déjsich predpist).

Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcq, resp. distributort lécivych pripravkd.

U vyrobcu se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé léc¢ivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora Ié¢ivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢ivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pripravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktt vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V ptipadé, ze by v uvedenych zméndch v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakdkoliv nesrovnalost, prosime o sdéleni
pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz.

V pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25, 602 00
Brno. Tel.+ fax: 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz.

Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

Nové tkanové zaftizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof
Nenastalo.

Novi distributofi Iécivych pfipravka
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 3. IN FO RMACE
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
ACTIMEDIX s.r.o. Brno Horska 2999/39 776 487 517 = info@actimedix.com LP

Lékarna Karlov s.r.o. Prostéjov  Karlov 2389/1 602 508 447 - lekarna.karlov@volny.cz LP

5. Zruseni povoleni vyroby

Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
PharmDr. Ludmila Prostéjov  Karlov 2389/1 602 508 447 - lekarna.karlov@volny.cz  LP
Janeckova

ORTHOLEON s.r.o. Praha 10  Foerstrova 1436/3 224253440 222523991 - LP

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU
OTSUKA PHARMACEUTICAL EUROPE LIMITED, Gallions, Wexham Springs, Framewood Road, Wexham, SL3 6PJ, Velka Brita-

nie — novy

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych latek

Nenastalo.

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)

Nenastalo.

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ
MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 30.04.2014

Kéd SUKL

0193650
0168730
0168250
0168249
0193660
0193661
0033806
0189423
0193475
0193474
0193946
0185303
0185304
0168456
0168458

Nazev pripravku
ADCETRIS 50 MG
EDURANT 25 MG

ESBRIET

ESBRIET

FORXIGA 10 MG

FORXIGA 10 MG
FRESUBIN RENAL VANILKA
INFALIN DUO 3 MG/ML + 0,25 MG/ML
JAKAVI 15 MG

JAKAVI 5 MG

JETREA 0,5 MG/0,2 ML
KALYDECO 150 MG
KALYDECO 150 MG
VOTUBIA 2,5 MG/5 MG
VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

Spisova znacka
SUKLS82343/2013
SUKLS39396/2013
SUKLS15191/2013
SUKLS15191/2013
SUKLS73511/2013
SUKLS73511/2013
SUKLS78053/2013
SUKLS112300/2013
SUKLS134551/2013
SUKLS134551/2013
SUKLS143051/2013
SUKLS109148/2013
SUKLS109148/2013
SUKLS71013/2012
SUKLS71013/2012

86 000,00
5733,50
57 673,06
14 653,20
1250,00

3 500,00
312,80
300,00

105 000,00
53 050,00
82 000,00
450 000,00
450 000,00
37 000,00
67 500,00
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

ZRUSENE REGISTRACE V OBDOBI: OD 1.3.2014 DO 31.3.2014 S OHLEDEM NA NABYTi PRAVNi MOCI

BISOPROLOL ORION 10 mg

D:
B:

ZR:

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL NOB 20x10MG BLI kéd SUKL: 0165113

PORTBL NOB 21x10MG BLI kéd SUKL: 0165114

POR TBL NOB 28x10MG BLI kéd SUKL: 0165115

POR TBL NOB 30x10MG BLI kéd SUKL: 0165116

POR TBL NOB 50x10MG BLI kéd SUKL: 0165117

PORTBL NOB 56x10MG BLI kéd SUKL: 0165118

POR TBL NOB 60x10MG BLI kéd SUKL: 0165119

POR TBL NOB 90x10MG BLI kéd SUKL: 0165120

PORTBL NOB 100x10MG BLI kéd SUKL: 0165121

V/ANVARES

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 03. 2014).
BISOPROLOL ORION 2,5 mg

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL NOB 20%x2.5MG BLI kéd SUKL: 0165095
POR TBL NOB 21x2.5MG BLI kéd SUKL: 0165096
POR TBL NOB 28x2.5MG BLI kod SUKL: 0165097
POR TBL NOB 30x2.5MG BLI kéd SUKL: 0165098
POR TBL NOB 50%2.5MG BLI kod SUKL: 0165099
PORTBL NOB 56x2.5MG BLI kod SUKL: 0165100
POR TBL NOB 60x2.5MG BLI kod SUKL: 0165101
POR TBL NOB 90%x2.5MG BLI kéd SUKL: 0165102
POR TBL NOB 100x2.5MG BLI kéd SUKL: 0165103

77/609/11-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 03. 2014).
BISOPROLOL ORION 5 mg

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL NOB 20x5MG BLI kéd SUKL: 0165104
PORTBL NOB 21x5MG BLI kéd SUKL: 0165105
POR TBL NOB 28x5MG BLI kéd SUKL: 0165106
POR TBL NOB 30x5MG BLI kéd SUKL: 0165107
POR TBL NOB 50x5MG BLI kéd SUKL: 0165108
POR TBL NOB 56x5MG BLI kod SUKL: 0165109
POR TBL NOB 60x5MG BLI kéd SUKL: 0165110
POR TBL NOB 90x5MG BLI kéd SUKL: 0165111
PORTBL NOB 100x5MG BLI kéd SUKL: 0165112

77/610/11-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 03. 2014).
BREVIBLOC 10 mg/ml

BAXTER CZECH SPOL. S R.0., PRAHA, Ceska republika

INJ SOL 5x10ML/100MG VIA kéd SUKL: 0050314

INJ SOL 10x10ML/100MG VIA kéd SUKL: 0164549

INJ SOL 3x10ML/100MG VIA kod SUKL: 0164550

77/477/00-C
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INJ SOL 20x10ML/100MG VIA kéd SUKL: 0164551
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (18. 03. 2014).
CHLOE 17/155/04-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 1x28 BLI koéd SUKL: 0013939
POR TBL FLM 3x28 BLI kéd SUKL: 0013940
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 03. 2014).
DALACINT 15/411/92-C
D:  PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EML 1x60ML 1% LAG kéd SUKL: 0064887
DRM EML 1x30ML 1%K LAG kéd SUKL: 0064888
DRM EML 1x30ML 1% APL kéd SUKL: 0064889
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (29. 03. 2014).
LANSOPROL 15 GENERICON 09/310/07-C
D: GENERICON S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 7x15MG TBC kéd SUKL: 0015673
POR CPS ETD 14x15MG TBC k6d SUKL: 0015674
POR CPS ETD 28x15MG TBC kéd SUKL: 0015675
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 03. 2014).
MEROPENEM RANBAXY 500 mg 15/407/11-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: INJ+INF PLV SOL 1x500MG VIA kéd SUKL: 0145631
INJ+INF PLV SOL 10x500MG VIA kéd SUKL: 0145632
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 03. 2014).
MONTECON 4 mg ZVYKACI TABLETY 14/691/10-C
D: GENERICON S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL MND 28x4MG BLI kéd SUKL: 0141888
POR TBL MND 30x4MG BLI kéd SUKL: 0141889
POR TBL MND 84x4MG BLI kéd SUKL: 0141890
POR TBL MND 90x4MG BLI kéd SUKL: 0141891
POR TBL MND 7x4MG BLI kéd SUKL: 0169689
PORTBL MND 10x4MG BLI kéd SUKL: 0169690
PORTBL MND 14x4MG BLI kéd SUKL: 0169691
POR TBL MND 20x4MG BLI kéd SUKL: 0169692
POR TBL MND 50x4MG BLI kéd SUKL: 0169693
POR TBL MND 56x4MG BLI kéd SUKL: 0169694
POR TBL MND 98x4MG BLI kéd SUKL: 0169695
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 03. 2014).
MONTECON 5 mg ZVYKACI TABLETY 14/692/10-C
D: GENERICON S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 28x5MG BLI kéd SUKL: 0141892
POR TBL MND 30x5MG BLI kéd SUKL: 0141893
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POR TBL MND 84x5MG BLI kéd SUKL: 0141894

POR TBL MND 90x5MG BLI kéd SUKL: 0141895

PORTBL MND 7x5MG BLI kéd SUKL: 0169696

PORTBL MND 10x5MG BLI kéd SUKL: 0169697

PORTBL MND 14x5MG BLI kod SUKL: 0169698

POR TBL MND 20x5MG BLI kéd SUKL: 0169699

POR TBL MND 50x5MG BLI kéd SUKL: 0169700

POR TBL MND 56x5MG BLI kod SUKL: 0169701

POR TBL MND 98x5MG BLI kéd SUKL: 0169702

PORTBL MND 100x5MG BLI kéd SUKL: 0169703
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (04. 03. 2014).
D: ROCHE S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1x0.6ML/18MU VIA kéd SUKL: 0016552

INJ SOL 3x0.6ML/18MU VIA kod SUKL: 0016553
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (19. 03. 2014).
Poznamka: Pripravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
D: MEDICO UNO WORLDWIDE (CYPRUS) LTD., LARNACA, Kypr
B: POR CPS DUR 28x1.5MG BLI kéd SUKL: 0141132

POR CPS DUR 56x1.5MG BLI kéd SUKL: 0141133

POR CPS DUR 112x1.5MG BLI kéd SUKL: 0141134

POR CPS DUR 28x1.5MG BLI kéd SUKL: 0198742

POR CPS DUR 56x1.5MG BLI kod SUKL: 0198743

POR CPS DUR 112x1.5MG BLI kéd SUKL: 0198744
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 03. 2014).
D: MEDICO UNO WORLDWIDE (CYPRUS) LTD., LARNACA, Kypr
B: POR CPS DUR 28x3MG BLI kod SUKL: 0141135

POR CPS DUR 56x3MG BLI kéd SUKL: 0141136

POR CPS DUR 112x3MG BLI kéd SUKL: 0141137

POR CPS DUR 28x3MG BLI kod SUKL: 0198745

POR CPS DUR 56x3MG BLI kod SUKL: 0198746

POR CPS DUR 112x3MG BLI kéd SUKL: 0198747
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (15. 03. 2014).
D: MEDICO UNO WORLDWIDE (CYPRUS) LTD., LARNACA, Kypr
B: POR CPS DUR 28x4.5MG BLI kéd SUKL: 0133751

POR CPS DUR 56x4.5MG BLI kéd SUKL: 0141924

POR CPS DUR 112x4.5MG BLI kéd SUKL: 0141925

POR CPS DUR 28x4.5MG BLI kéd SUKL: 0198748

POR CPS DUR 56x4.5MG BLI kéd SUKL: 0198749
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POR CPS DUR 112x4.5MG BLI kéd SUKL: 0198750
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 03. 2014).
D: MEDICO UNO WORLDWIDE (CYPRUS) LTD., LARNACA, Kypr
B: POR CPS DUR 28x6MG BLI kod SUKL: 0141141
POR CPS DUR 56x6MG BLI kod SUKL: 0141142
POR CPS DUR 112x6MG BLI kod SUKL: 0141143
POR CPS DUR 28x6MG BLI koéd SUKL: 0198751
POR CPS DUR 56x6MG BLI kod SUKL: 0198752
POR CPS DUR 112x6MG BLI kéd SUKL: 0198753
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 03. 2014).

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2014
Prehled nové registrovanych pfipravkd zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2014

Ptehled novych pFipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.
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